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Vprasanja in odgovori

Umik vloge za spremembo dovoljenja za promet z
zdravilom Tyverb (lapatinib)

Druzba Glaxo Group Ltd. je dne 15. februarja 2012 uradno obvestila Odbor za zdravila za uporabo v
humani medicini (CHMP), da Zeli umakniti vlogo za spremembo dovoljenja za promet z zdravilom
Tyverb, s katero bi dodala uporabo zdravila v kombinaciji s paklitakselom za zdravljenje metastatskega
raka dojke.

Kaj je zdravilo Tyverb?

Tyverb je zdravilo, ki vsebuje zdravilno ucinkovino lapatinib. Na voljo je v obliki tablet.

Zdravilo Tyverb se uporablja v kombinaciji s kapecitabinom ali z zaviralcem aromataze (drugim
zdravilom za zdravljenje raka) za zdravljenje bolnic z rakom dojke, za katerega so ugotovili, da ,zraza"
velike koli¢ine HER2. To pomeni, da rak na povrsini tumorskih celic tvori velike koli¢ine dolo¢ene
beljakovine HER2 (imenovane tudi ErbB2). Zdravilo Tyverb se uporablja pri napredovalem ali
metastatskem raku. ,Napredoval® pomeni, da se je rak zacel Siriti, ,metastatski" pa, da se je Ze razsiril
na druge dele telesa.

Zdravila Tyverb je v EU odobreno od junija 2008. Zdravilo je pridobilo ,pogojno dovoljenje za promet",
ker se pri¢akujejo dodatni dokazi o njegovem delovanju. Zdravilo Tyverb je na voljo v vseh drzavah
¢lanicah EU.

Za kaj naj bi se zdravilo Tyverb uporabljalo?

Za zdravilo Tyverb so nacrtovali tudi uporabo v kombinaciji s paklitakselom (drugim zdravilom za
zdravljenje raka) za zdravljenje bolnic z metastatskim rakom dojke, katerih tumorji pretirano
izrazajo HER2.
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Kako naj bi zdravilo Tyverb delovalo?

Zdravilo Tyverb naj bi v kombinaciji s paklitakselom delovalo enako kot pri obstojeci indikaciji.
Zdravilna ucdinkovina v zdravilu Tyverb, lapatinib, spada v skupino zdravil, ki se imenujejo zaviralci
proteinske kinaze. Te ucinkovine delujejo tako, da zavirajo encime proteinske kinaze, ki jih najdemo v
nekaterih receptorjih na povrsini rakavih celic, vklju¢no s HER2. HER2 je receptor za epidermalni rastni
faktor in sodeluje pri stimulaciji nenadzorovane delitve celic. Zdravilo Tyverb pomaga nadzorovati
delitev celic tako, da te receptorje zavira. HER2 je izrazen pri priblizno Cetrtini primerov raka dojke.

Katero dokumentacijo je druzba predlozila v podporo svoji viogi?

Druzba je predloZila podatke iz ene glavne sStudije, v kateri je sodelovalo 444 bolnic z metastatskim
rakom dojke, ki je izrazal velike koli¢ine HER2. V Studiji so primerjali zdravilo Tyverb s placebom
(zdravilom brez zdravilne ucinkovine). Bolnice so obe zdravili jemale skupaj s paklitakselom. Glavno
merilo uinkovitosti je bilo celokupno prezivetje (koliko ¢asa so bolnice Zivele).

Kako dalec je bil postopek ocenjevanja vioge ob njenem umiku?

Vlogo so umakanili po ,90. dnevu®™. To pomeni, da je odbor CHMP ocenil dokumentacijo, ki jo je
predloZila druzba, in oblikoval seznam vprasanj. V ¢asu umika je odbor CHMP ocenjeval odgovore
druzbe na predlozena vprasanja. Potem ko je ocenil odgovore druzbe na vprasanja, so nekatera
vprasanja Se vedno ostala neresena.

Kaksno je bilo takrat priporocilo odbora CHMP?

Odbor CHMP je na podlagi pregleda podatkov in odgovorov druzbe na seznam vprasanj, ki jih je
zastavil, ob umiku izrazil dolocene zadrzke ter zacasno menil, da zdravila Tyverb ni mogoce odobriti za
uporabo v kombinaciji s paklitakselom za zdravljenje metastatskega raka dojke.

Odbor CHMP je menil, da na podlagi glavne Studije, v kateri so primerjali zdravilo Tyverb s placebom,
ni bilo mogoce sklepati o delovanju zdravila Tyverb v primerjavi z drugimi odobrenimi zdravili. Odbor
predvsem ni mogel izkljuciti moZnosti, da je zdravilo Tyverb v kombinaciji s paklitakselom manj
ucinkovito kot standardno zdravljenje - trastuzumab v kombinaciji s paklitakselom. To vprasanje bi
lahko obravnavali v primerjalni Studiji.

Zato je ob umiku menil, da druzba ni obravnavala njegovih zadrzkov ter da razmerja med koristmi in
tveganji pri uporabi zdravila Tyverb v kombinaciji s paklitakselom za zdravljenje metastatskega raka
dojke ni bilo mogoce ustrezno oceniti.

Kaksni so bili razlogi druzbe za umik vioge?

Druzba je v dopisu, s katerim je agencijo obvestila o umiku vloge, navedla, da je odloditev za umik
vloge temeljila na oceni odbora CHMP, da zaradi odsotnosti Studije, ki bi primerjala zdravilo Tyverb z
drugim zdravilom, ni bilo mogoce ustrezno ovrednotiti razmerja med koristmi in tveganji pri evropskih
bolnicah za uporabljeno indikacijo.

Dopis o umiku je na voljo tukaj.

Kaksne so posledice umika za bolnice, ki sodelujejo v klinicnih preskusanjih
ali programih socutne uporabe zdravila?

Druzba je odbor CHMP obvestila, da umik nima nobenih posledic za bolnice, ki trenutno sodelujejo v
klini¢nih preskusanjih zdravila Tyverb.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2012/03/WC500124298.pdf

Ce ste vkljuéeni v klini¢no preskusanje in potrebujete veé informacij o zdravljenju, se obrnite na
zdravnika, ki vam je predpisal zdravljenje.

Kaksne so posledice za zdravilo Tyverb v kombinaciji s kapecitabinom ali
zaviralcem aromataze?

Umik nima nobenih posledic za uporabo zdravila Tyverb pri odobrenih indikacijah.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Tyverb je na voljo na spletni strani
agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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